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Columbia CNA Aesculin Selective Agar

PB5115A, PB5267E* and
PB5224E**
* This IFU is intended to be read in conjunction with the IFU for
Brilliance™ UTI Clarity (PO5159A).

**This IFU is intended to be read in conjunction with the IFU for
MacConkey Agar No.3, Mod (PO5140A)

Additional IFUs available at www.thermofisher.com

Intended Use

Columbia CNA Aesculin Selective Agar (PB5115A,
PB5267E and PB5224E) devices are selective media for
the growth of Gram-positive microorganisms with clearly
visible haemolysis from clinical samples (e.g. wound,
throat, genital, nose, and groin swabs). The devices are
used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients
suspected of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not
automated, nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Gram-positive bacteria are found as regular commensal
flora in the environment. However, some Gram-positive
bacteria are pathogenic to humans and can present as
opportunistic pathogens. Such bacteria cause invasive
infections of the skin, bloodstream, gastrointestinal tract
and urinary tract infections (UTI). Such infections can result
in severe and lethal infections, particularly those that are
nosocomial following surgical procedures or hospital stays.
Resistance to antibiotics is a problem among many Gram-
positive bacterial infections, such as penicillin resistance,
methicillin resistance and vancomycin resistance. The
emergence of these resistances, or presence of, during
infection can further complicate treatment protocols and
impact patient outcomes.

Gram-positive bacteria such as Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae and Enterococcus faecalis are
such opportunistic pathogens that can readily acquire or
have antibiotic resistance. S. aureus is a Gram-positive
coccus commonly found as a commensal of the human
upper respiratory tract and skin microbiomes'?. S. aureus
is an opportunistic pathogen, entering the body through
cuts or abrasions where it can cause a spectrum of disease
in both immunocompetent and immunocompromised
hosts'. This can range from superficial skin infections such
as cellulitis and abscesses to life-threatening illnesses such
as pneumonia, toxic shock syndrome and sepsis'. S.
aureus is one of the leading causes of hospital acquired
infections (HAIs), further complicated by the rapid
emergence of antibiotic resistance in this pathogen?. Strains
of S. aureus that have developed multiple drug-resistance
to beta-lactam antibiotics, termed methicillin-resistant S.
aureus (MRSA), are a significant problem in hospitals as
well as the community?. As such, the surveillance and
reporting of methicillin-sensitive S. aureus (MSSA), as well
as MRSA, is now mandatory in UK hospitals®.

S. agalactiae can be responsible for invasive disease in
pregnant women (urinary tract infection, amnionitis,
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endometritis) and in new-borns, potentially causing both
maternal and neonatal disease (i.e. infection occurring
during the first four weeks of life)*®. S. agalactiae can also
cause invasive disease in non-pregnant adults with
comorbidities causing immunodeficiency, with the elderly
particularly at risk of infection®.

Enterococcus faecalis is thought to be a significant
nosocomial pathogen due to its ability to colonise the gut
without resulting in symptomatic infection’®. Such
asymptomatic carriage can facilitate rapid spread in
healthcare settings, complicating infection control and
treatment. Previous antibiotic treatment, prolonged
hospitalisation, immunosuppression, and comorbidities
such as diabetes are all thought to contribute to an
increased likelihood of colonisation by, and potential
infection with, vancomycin-resistant Enterococcus.

Consequently, it is important to distinguish between Gram-
positive organlsm§ in clinical samples to ensure that the
correct diagnosis®is achieved, and a suitable treatment
protocol can be implemented for the patient. Gram-positive
bacteria are easily identifiable following Gram stain where
the crystal violet stain will bind to the thick peptidoglycan
layer present in the bacterial cell wall and stain the bacteria
a purple colour under the microscope. Following a Gram
stain, a morphological analysis of the bacteria can help to
further differentiate genus and species, such as whether the
bacteria appear coccoid or bacillus in shape. Growth on
blood agar can help to further differentiate species, S.
aureus will produce B-hemolysis? on blood agar, S.
agalactiae can also present as B-hemolysis'® but would test
negative for the catalase test; Enterococcus faecalis would
not present any hemolysis on Blood agar, but would
produce a dark halo around colonies under UV light°.

Principle of Method

Special peptone supply nutrients for growth. Starch is
added to absorb any toxic metabolites. Sodium chloride
maintains the osmotic equilibrium and agar is a solidifying
agent. Sheep blood is a nutrient source and allows the
determination of the haemolytic properties of the isolate.
Colistin sulphate is a polymyxin antibiotic that is active
against Gram-negative bacteria including Pseudomonas
aeruginosa; Proteus species however are not inhibited.
Nalidixic acid is also active against many Gram-negative
bacteria including Proteus species. Aesculin is added to
differentiate between aesculin negative and aesculin
positive bacteria. Positive organisms produce a dark halo
around the colony in UV light at 366 nm.

Typical Formula
grams per litre

Special peptone 23.0
Starch 1.0
Sodium chloride 5.0
Aesculin 1.0
Agar 10.0
Nalidixic acid 0.005
Colistin 0.0075
Defibrinated sheep blood 50.0 ml

Physical Appearance

Colour Flame red
Clarity Opaque
Fill weight 19 +2.0g
pH 71-75

Materials Provided

PB5115A: 10 x 90mm Columbia CNA Aesculin Selective
Agar plates

PB5267E: 10 x 90 mm Columbia CNA Aesculin Selective
Agar / Brilliance UTI Clarity biplates
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PB5224E: 10 x 90 mm Columbia CNA Aesculin Selective
Agar / MacConkey Agar No.3, Mod biplates

Each plate should only be used once.
Each pack contains enough plates for 10 individual tests.

Materials Required but Not Supplied
1) Inoculating loops

2) Swabs

3) Collection containers

4) Incubators

5) Quality control organisms

Storage

e  Store product in its original packaging at 2—-12°C
until used.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

. Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the device if signs of contamination
are present.

. Do not use the device if the colour has changed
or there are other signs of deterioration.

. Each plate is single use and should only be used
once.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following the
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedure

(1) Allow product to equilibrate to room temperature.

(2) Inoculate the specimen onto the medium and streak to
obtain isolated colonies.

(3) If the material is being cultured from a swab, roll the
swab over a small surface area and streak for the
isolation of single colonies.

(4) Incubate plates aerobically for 24 hours at 37 + 2 °C.

(5) Inspect plates to assess colony growth and colour
under good lighting.

MBD_BT_IFU-0381

Thermo

SCIENTIFIC

Interpretation

Most plates will have an area of confluent growth after
incubation. On Columbia CNA Aesculin Selective Agar,
typical colony morphology is as follows:

The presence of shiny, light grey colonies, aesculin positive
indicate the sample is Enterococcus faecalis.

Shiny white colonies indicate Staphylococcus aureus.
Shiny grey colonies indicate Streptococcus agalactiae.

Identification is presumptive and should be confirmed.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing
the following reference strains.

Incubation Conditions: 24 h @ 37°C, aerobic
Positive Controls

Inoculum 20 — 110 colony forming units (cfu)
Enterococcus faecalis | Light grey, shiny colonies
ATCC® 29212 without haemolysis,
aesculin positive

Positive Controls
Inoculum 10% — 10*cfu

Staphylococcus White, shiny colonies.
aureus

ATCC® 25923

Staphylococcus Grey shiny colonies,
agalactiae aesculin negative.

ATCC® 13813

Negative Controls
Inoculum 10* — 10° cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922

Complete inhibition

*Pseudomonas
aeruginosa
ATCC® 27853

*Pseudomonas aeruginosa is a negative control for
PB5115A only.

Complete inhibition

A satisfactory result is represented by recovery of positive
strains equal to or greater than 50% of the control medium.
Negative strains are restricted in growth or are inhibited.

Limitations

The haemolytic reaction will be strain dependent; it may
also vary for some microorganisms with the type of blood
used. All identifications are presumptive and should be
confirmed using appropriate methods. Due to variation in
nutritional requirements or sensitivity to selective agents,
some strains of the target organisms may be encountered
that poorly grow or fail to grow on this medium. Incubation
in a carbon dioxide enriched atmosphere may cause
inhibition of staphylococci. Microorganisms other than
streptococci and staphylococci which are resistant to the
antimicrobial agents used in the medium will be able to
grow.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct growth of Gram-positive microorganisms is
confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in
the QC processes performed as part of the manufacture of
each batch of the devices. The precision of measurement
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was demonstrated by an overall pass rate of 100% for all
products (PB5115A: 10 batches between 15.10.2021 and
09.12.2021; PB5267E: 10 batches between 26.10.2021 to
15.12.2021; PB5224E: 10 batches between 03.01.2022 to
08.02.2022). This shows that the performance is
reproducible.

The devices are tested in-house as part of the QC process
since the products were launched in 2008 for PB5115A and
PB5224E and in 2020 for PB5267E. For target organisms,
when using 20-110 cfu (or 10° - 10* cfu for PB5267E and
PB5224E) of Enterococcus faecalis, and 10° -10* cfu of
Streptococcus agalactiae and Staphylococcus aureus and
incubating the device at 36 + 1°C for 24 hours in aerobic
conditions, the user can recover organisms with colony size
and morphology as detailed in this document. For non-
target organisms, when using >10* cfu for Escherichia coli
and Pseudomonas aeruginosa (PB5115A only) and
incubating the device at 36 + 1°C for 24 hours in aerobic
conditions, the users can recover organisms with colony
size and morphology as detailed in this document.
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enterococcus-species-and-morphologically-

similar-organisms._
1.

Symbol Legend

Symbol Definition
‘E. Catalogue number
IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code

Temperature limit

Use-by date

Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use

USA: Caution: Federal law restricts
B{omy this device to sale by or on order of a
Physician

“ Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity Assessment

C n UK Conformity Assessment

U D I Unique device identifier

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are
the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its
subsidiaries. This information is not intended to encourage
use of these products in any manner that might infringe the
intellectual property rights of others.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483
Wesel, Germany
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For technical assistance please contact your local distributor.
Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

1.0

2022-06-30. New document
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Selektivni agar Columbia CNA
s eskulinem

PB5115A, PB5267E* a
PB5224E**

* Tento navod k pouziti je ur€en ke Eteni ve spojeni s navodem
k pouziti pro Brilliance™ UTI Clarity (PO1110A).

**Tento navod k pouziti je uréen ke &teni ve spojeni s navodem
k pouziti pro MacConkey Agar No.3, Mod (PO5140A).

Viz dalSi navod k pouziti dostupny na adrese
www.thermofisher.com

Zamyslené pouziti

Columbia CNA Aesculin Selective Agar je selektivni
médium pro rist grampozitivnich mikroorganizmtl s jasné
viditelnou hemolyzou z klinickych vzorku. Prostfedky se
pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, kde lékafiim
napomaha pfi urCovani potencialnich moznosti Iécby
pacientll s podezfenim na bakterialni infekce.

Zafizeni jsou uréena pouze pro profesionalni pouziti,
nejsou  automatizovdna a nejsou urCena  pro
doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Grampozitivni bakterie se vyskytuji jako bézna komenzaini
fléra v prostredi. Nékteré grampozitivni bakterie jsou vSak
pro Clovéka patogenni a mohou se vyskytovat jako
oportunni patogeny. Takové bakterie zpusobuji invazivni
infekce kuze, krevniho fecisté, gastrointestinalniho traktu a
infekce mocCovych cest (UTI). Takové infekce mohou vést k
tézkym a smrtelnym infekcim, zejména tém, které jsou
nozokomialni po chirurgickych zakrocich nebo pobytech v
nemocnici. Rezistence na antibiotika je problémem mnoha
grampozitivnich bakterialnich infekci, jako je rezistence na
penicilin, rezistence na meticilin a rezistence na
vankomycin. Vyskyt téchto rezistenci nebo jejich pfitomnost
béhem infekce muze dale zkomplikovat I1é¢ebné protokoly
a ovlivnit vysledky pacientu.

Grampozitivni bakterie jako napf. Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae a Enterococcus faecalis jsou
oportunni patogeny, které mohou snadno ziskat nebo mit
rezistenci vuci antibiotikim. S. aureus je grampozitivni
kokus bézné se vyskytuje jako komenzal lidskych hornich
cest dychacich a koznich mikrobiomd."? je oportunni
patogen, ktery se dostava do téla feznymi ranami nebo
odérkami, kde muze zpusobit fadu onemocnéni jak u
imunokompetentnich, tak u imunokompromitovanych
hostitelii." To se mize pohybovat od povrchovych koznich
infekci, jako je celulitida a abscesy, az po Zivot ohroZujici
onemocnéni, jako je zapal plic, syndrom toxického Soku a
sepse.' S. aureus je jednou z hlavnich pFicin nemocni¢nich
infekci (HAI), dale komplikovanych rychlym vznikem
antibiotické rezistence u tohoto patogenu.? Kmeny S.
aureus u kterych se vyvinula mnohocetna lékova rezistence
viéi beta-laktamovym antibiotikim, nazyvana rezistence
na meticiin S. aureus (MRSA), jsou vyznamnym
problémem v nemocnicich i v komunité.? Jako takové
sledovani a hlaseni citlivych na meticilin S. aureus (MSSA),
stejné jako MRSA, je nyni v nemocnicich ve Spojeném
kralovstvi povinna.®

S. agalactiae muze byt odpovédny za invazivni onemocnéni
u téhotnych zen (infekce mocovych cest, amnionitida,
endometritida) au novorozencu, potencialné zpusobujici
onemocnéni matky i novorozence (tj. infekce vyskytujici se
b&hem prvnich &ty tydnad Zivota).*S S. agalactiae mlze také
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zpusobit invazivni onemocnéni u netéhotnych dospélych
s komorbiditami zpusobujicimi imunodeficienci, pficemz
riziko infekce je zvlasté u starsich osob.®

Bakterie Enterococcus faecalis je povazovana za
vyznamny nozokomidlni patogen diky své schopnosti
kolonizovat stfevo, aniz by vedlo k symptomatické infekci.”
9 Takovy asymptomaticky pfenos miize usnadnit rychlé
Sifeni ve zdravotnickych zafizenich, coz komplikuje
kontrolu infekce a Ié¢bu. Pfedpoklada se, ze predchozi
|é¢ba antibiotiky, prodlouzena hospitalizace, imunosuprese
a komorbidity, jako je diabetes, pfispivaji ke zvySené
pravdépodobnosti kolonizace a potencialni infekci bakterii
Enterococcus rezistentni na vankomycin.

V dusledku toho je dulezité rozliSovat mezi grampozitivnimi
organizmy v klinickych vzorcich, aby se zajistilo dosazeni
spravné diagndzy a pro pacienta mohl byt zaveden vhodny
|Ié€ebny protokol. Grampozitivni bakterie jsou snadno
identifikovatelné po Gramovu barveni, kde se barvivo
krystalovou violeti navaZze na silnou peptidoglykanovou
vrstvu pfitomnou v bakteridlni bunééné sténé a obarvi
bakterie pod mikroskopem do fialové barvy. Po Gramovu
barveni mize morfologicka analyza bakterii pomoci dale
rozliSit rod a druh, napfiklad zda se bakterie jevi jako
kokoidni nebo bacilova. Rist na krevnim agaru muze
pomoci dale rozliSovat druhy, S. aureus vytvofi
B-hemolyza? na krevnim agaru, S. agalactiae se mlze také
vyskytovat jako B -hemolyza'®, ale test na katalazu by byl
negativni; Enterococcus faecalis by nevykazovala Zzadnou
hemolyzu na krevnim agaru, ale pod UV-svétlem by
produkovala tmavé halo kolem kolonii."™

Princip metody

Rozliseni mezi gramnegativnimi a grampozitivnimi
mikroorganizmy je dosazeno zahrnutim dvou antibiotik,
kolistinu a kyseliny nalidixové, které budou inhibovat rast
gramnegativnich mikroorganizmt. Zahrnuti ovéi krve
umoznuje stanoveni hemolytickych vlastnosti klinického
izolatu a aesculin pfitomny v médiu umozriuje dalsi
rozliSeni mezi organizmy, které mohou hydrolyzovat
aesculin, ktery Ize pozorovat pod UV-svétlem. To umozriuje
diagnosticky  pracovni  postup, ktery  umozriuje
predpokladanou identifikaci klinického izolatu.

Typické slozeni

gramu na litr
Specialni pepton 23,0
Skrob 1,0
Chlorid sodny 50
Eskulin 1,0
Agar 10,0
Kyselina nalidixova 0,005
Kolistin 0,0075
Defibrinovana ovcéi krev 50,0 mi

Fyzicky vzhled

Barva Plamenové
Cervena

Prahlednost Nepriihledné

Hmotnost 19+20g

napiné

pH 71-75

Poskytnuté materialy

PB5115A: Misky Columbia CNA Aesculin Selective Agar,
10 x 90 mm

PB5267E: 10 x 90 mm Selektivni agar Columbia CNA
s eskulinem / Dvojité misky Brilliance UTI Clarity
PB5224E: 10 x 90 mm Columbia CNA Aesculin Selective
Agar / MacConkey Agar No.3, Mod biplates

Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.
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Potiebny material, ktery neni souéasti

dodavky
1)  Inokulaéni klicky
2) Tampoény

3) Sbeérné nadoby
4)  Inkubatory
5) Organizmy kontroly kvality

Skladovani

. Produkt skladujte v pavodnim obalu pfi teploté 2—
12 °C az do jeho pouziti.

. Produkt lze pouzivat do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

. Chrarite pred svétlem.

. Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout
pokojové teploty.

. PFed pouzitim neinkubuijte.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

. Pouze pro profesionalni pouziti.

. Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

. NepouZivejte produkt, jsou-li obal nebo misky
viditelné poskozené.

e Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného
data pouzitelnosti.

. Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouZivejte.

. Kazda miska je na jedno pouziti a méla by byt
pouzita pouze jednou.

. Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpeci a zpracovat ho
nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi
platnymi pfedpisy. Prostudujte si navod a pfesné
ho dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych
nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednorazového materialu
v souladu s postupy pro infekéni nebo
potencialné infekéni produkty.

Informace o bezpetné manipulaci a likvidaci produktu
(www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfislusnému regulaénimu organu, v jehoz pusobnosti
uzivatel anebo pacient sidli.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle
doporucenych pokyn(, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Postup

(1) Nechte produkt dosahnout pokojoveé teploty.

(2) Naockujte vzorek na médium a rozettete vzorek na,
abyste ziskali izolované kolonie.

(3) Pokud je material kultivovan z vytéru, pfevalte vytér po
malé ploSe a rozetfete, abyste izolovali jednotlivé kolonie.

(4) Misky inkubujte aerobné po dobu 18-24 hodin pfi
teploté 37 °C

(5) Za dobrého osvétleni misky kontrolujte a posudte rist
kolonii a jejich barvu.
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Interpretace
PFitomnost lesklych, svétle Sedych kolonii, pozitivni na
aesculin ukazuje, ze vzorek je Enterococcus faecalis.

Lesklé bilé kolonie naznacuji zlaty stafylokok.
Lesklé Sedé kolonie naznacuji Streptococcus agalactiae.

Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Kontrola kvality

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamysSlené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi predpisy (frekvence, poéet kmen,
inkubacni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referen¢nich kmend.

Podminky inkubace: 24 hodin pfi 37 °C, aerobné
Pozitivni kontroly

Inokulum 20 — 110 jednotek tvoficich kolonie (cfu)
Enterococcus faecalis | Svétle Sedé, lesklé kolonie
ATCC® 29212 bez hemolyzy, eskulin
pozitivni

Pozitivni kontroly
Inokulum 10% — 10* cfu

Staphylococcus Bilé, lesklé kolonie.

aureus

ATCC® 25923

Staphylococcus Sedé lesklé kolonie, eskulin
agalactiae negativni.

ATCC® 13813

Negativni kontroly
Inokulum 10* — 10° cfu

Escherichia coli Uplna inhibice
ATCC® 25922

*Pseudomonas UplIna inhibice
aeruginosa

ATCC® 27853

*Pseudomonas aeruginosa je negativni kontrola pouze
pro PB5115A.

Uspokojivy vysledek predstavuje vytéZek pozitivnich kmenu
rovny nebo vétsi nez 50 % kontrolniho média. Negativni
kmeny jsou omezeny v rlstu nebo jsou inhibovany .

Omezeni

Hemolyticka reakce bude zavisla na kmeni; muze se také
liSit pro nékteré mikroorganizmy s typem pouzité krve.
VSechny identifikace jsou predpokladané a mély by byt
potvrzeny pomoci vhodnych metod. Kvdli rozdilim v
nutriénich pozadavcich nebo citlivosti na selektivni
prostfedky se mohou setkat nékteré kmeny cilovych
organizmu, které na tomto médiu Spatné rostou nebo
nerostou. Inkubace v atmosféfe obohacené oxidem
uhli¢itym muze zpusobit inhibici stafylokoka.
Mikroorganizmy jiné nez streptokoky a stafylokoky, které
jsou odolné vaéi antimikrobialnim ¢inidlim pouzivanym v
médiu, budou schopny rust.

Charakteristika klinického provedeni

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality.
Spravny radst kmen( grampozitivnich mikroorganizmu je
potvrzena zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do
procesU kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé
Sarze tohoto prostfedku. Pfesnost méfeni byla prokazana
celkovou UspésSnosti 100 % pro vSechny produkty
(PB5115A: 10 Sarzi mezi 15.10.2021 a 09.12.2021;
PB5267E: 10 Sarzi mezi 26.10.2021 az 15.12.2021;
PB5224E: 10 Sarzi mezi 03.01.2022 az 08.02.2022;
PB5224E). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.
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Prostfedky jsou testovany interné jako soucast procesu
kontroly kvality od uvedeni produkt na trh v roce 2008 pro
PB5115A a PB5224E a v roce 2020 pro PB5267E. Pro
cilové organizmy pfi pouziti 20-110 cfu (nebo 1000-10000
pro PB5267E a PB5224E) druhu Enterococcus faecalis,
1000-10000 cfu druhu Streptococcus agalactiae , druhu
Zlaty stafylokok a inkubaci zafizeni pfi 36 £ 1 °C po dobu
24 hodin v aerobnich podminkach maze uzivatel obnovit
organizmy s velikosti a morfologii kolonie, jak je podrobné
popsano v tomto dokumentu. Pro necilové organizmy pfi
pouziti >10000 cfu druhu Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa (pouze PB5115A) a inkubaci zafizeni pfi 36 + 1
°C po dobu 24 hodin v aerobnich podminkach mohou
uzivatelé obnovit organizmy s velikosti a morfologii kolonie,
jak je podrobné popsano v tomto dokumentu.
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Symbolova legenda
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Diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro
LOT Kaéd davky
/ﬂ/- Teplotni limit
E Spotfebujte do data
b
'_,.,..-P.-..__

/ Chrante pred slune€nim zafenim

|

NepouZivejte opakované

Podivejte se
do navodu k pouziti nebo
elektronického
navodu k pouZiti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
testy <n>

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen, a prectéte si navod
k pouziti.

USA: Upozornéni: Federalni zakon
omezuje prodej tohoto prostfedku na
prodej [ékafem nebo na jeho predpis

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/
Evropskeé unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve Spojeném
kralovstvi

SEEniEr@ <= ®

Jedine¢ny identifikator prostfedku

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. V3echna prava
vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC.
VS8echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych
spole¢nosti. Tyto informace nejsou uréeny k podpore
pouzivani téchto produktt jakymkoli zplsobem, ktery by
mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi jinych vlastnikd.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483
Wesel, Némecko

C€ cn

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.
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www.thermofisher.com

Columbia CNA Aesculin Selektiver Agar

PB5115A, PB5267E* und
PB5224E**

* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung fiir Brilliance™ UTI Clarity (PO1110A)

gelesen werden.

**Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung fiir MacConkey-Agar No.3, Mod (PO5140A) zu lesen

Zuséatzliche Gebrauchsanweisungen verfiugbar unter
www.thermofisher.com

Verwendungszweck

Columbia CNA Aesculin Selective Agar ist ein selektivmedium
fur das Wachstum von Gram-positiven Mikroorganismen mit
deutlich sichtbarer Hamolyse aus klinischen Proben. Die
Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf
eingesetzt, um Klinikern bei der Bestimmung mdglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf bakterielle
Infektionen zu helfen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, sie sind nicht automatisiert und keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlduterung

Gram-positive Bakterien sind in der Umwelt als normale
Begleitflora zu finden. Einige Gram-positive Bakterien sind
jedoch fir den Menschen pathogen und konnen als
opportunistische Krankheitserreger auftreten. Diese Bakterien
verursachen invasive Infektionen der Haut, der Blutbahn, des
Magen-Darm-Trakts und Harnwegsinfektionen (UTI). Solche
Infektionen koénnen schwerwiegende und tddliche Folgen
haben, insbesondere wenn sie nosokomial nach chirurgischen
Eingriffen oder Krankenhausaufenthalten auftreten. Resistenz
gegen Antibiotika ist ein Problem bei vielen gram-positiven
bakteriellen Infektionen, wie z. B. Penicillin-Resistenz,
Methicillin-Resistenz und  Vancomycin-Resistenz.  Das
Auftreten oder Vorhandensein dieser Resistenzen wéahrend
einer Infektion kann die Behandlungsprotokolle weiter
erschweren und die Ergebnisse der Patienten beeintrachtigen.

Gram-positive  Bakterien wie  Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae und Enterococcus faecalis sind
solche opportunistischen Krankheitserreger, die leicht eine
Antibiotikaresistenz erwerben oder aufweisen kénnen. S.
aureus ist ein gram-positiver Kokkus, der haufig als
Kommensale im Mikrobiom der oberen Atemwege und der Haut
des Menschen vorkommt."2 S. aureus ist ein opportunistischer
Erreger, der durch Schnitt- oder Schiirfwunden in den Korper
gelangt und dort sowohl bei immunkompetenten als auch bei
immungeschwachten Wirten ein breites Spektrum von
Krankheiten verursachen kann.! Dies kann von oberflachlichen
Hautinfektionen wie Zellulitis und Abszessen bis hin zu
lebensbedrohlichen Erkrankungen wie Lungenentziindung,
toxischem Schocksyndrom und Sepsis reichen.! S. aureus ist
eine der Hauptursachen fir im Krankenhaus erworbene
Infektionen (HAI), die durch das rasche Auftreten von
Antibiotikaresistenzen bei diesem Erreger zusatzlich erschwert
wird.2 Stdmme von S. aureus, die eine Mehrfachresistenz
gegen Beta-Laktam-Antibiotika entwickelt haben, so genannte
Methicillin-resistente S. aureus (MRSA), stellen sowohl in
Krankenhausern als auch in der Bevélkerung ein erhebliches
Problem dar.2 Daher ist die Uberwachung und Meldung von
Methicillin-sensitivem S. aureus (MSSA) sowie von MRSA in
britischen Krankenhausern inzwischen obligatorisch.3

S. agalactiae kann fiir invasive Erkrankungen bei Schwangeren

(Harnwegsinfektionen, Amnionitis, Endometritis) und bei
Neugeborenen verantwortlich sein und sowohl mitterliche als
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auch neonatale Erkrankungen verursachen (d. h. Infektlonen
die in den ersten vier Lebenswochen auftreten).*% S. agalactiae
kann auch invasive Erkrankungen bei nicht schwangeren
Erwachsenen mit Komorbiditaten, die Zu einer
Immunschwéache flihren, verursachen, wobei altere Menschen
besonders anfallig fiir Infektionen sind.®

Man geht davon aus, dass Enterococcus faecalis ein
bedeutender nosokomialer Krankheitserreger ist, da er den
Darm besiedeln kann, ohne zu einer symptomatischen Infektion
zu fihren.”-® Eine solche asymptomatische Besiedlung kann
eine rasche Ausbreitung im Gesundheitswesen begiinstigen
und die Infektionskontrolle und -behandlung erschweren. Es
wird angenommen, dass eine friihere Antibiotikabehandlung,
ein langerer Krankenhausaufenthalt, Immunsuppression und
Begleiterkrankungen wie Diabetes zu einer erhdhten
Wahrscheinlichkeit einer Besiedlung mit Vancomycin-
resistenten Enterokokken und einer mdglichen Infektion
damit beitragen.

Daher ist es wichtig, zwischen gram-positiven Organismen in
klinischen Proben zu unterscheiden, um sicherzustellen, dass
die richtige Diagnose gestellt wird und ein geeignetes
Behandlungsprotokoll fir den Patienten erstellt werden kann.
Gram-positive Bakterien lassen sich leicht anhand der Gram-
Farbung identifizieren. Die Kristallviolett-Farbung bindet an die
dicke Peptidoglykanschicht in der bakteriellen Zellwand und
farbt die Bakterien unter dem Mikroskop violett. Nach einer
Gram-Farbung kann eine morphologische Analyse der
Bakterien helfen, Gattung und Spezies weiter zu differenzieren,
z. B. ob die Bakterien eine kokkoide oder bazillusartige Form
haben. Das Wachstum auf Blutagar kann helfen, die Spezies
weiter zu differenzieren. S. aureus erzeugt eine B-Hamolyse?
auf Blutagar, S. agalactiae kann ebenfalls eine B-Hamolyse'®
zeigen, wirde aber beim Katalase-Test negativ reagieren;
Enterococcus faecalis wirde auf Blutagar keine Hamolyse
zeigen, aber unter UV-Licht einen dunklen Halo um die
Kolonien erzeugen.'®

Das Prinzip der Methode

Die Unterscheidung zwischen gram-negativen und gram-
positiven Mikroorganismen wird durch die Zugabe von zwei
Antibiotika, Colistin und Nalidixinsdure, erreicht, die das
Wachstum von gram-negativen Mikroorganismen hemmen. Die
Zugabe von Schafsblut ermdglicht die Bestimmung der
hamolytischen Eigenschaften des klinischen Isolats, und das in
den Medien vorhandene Aesculin ermdglicht die weitere
Differenzierung  zwischen  Organismen, die Aesculin
hydrolysieren kénnen, was unter UV-Licht sichtbar wird. Dies
ermdglicht einen diagnostischen Arbeitsablauf, der eine
prasumtive Identifizierung des klinischen Isolats ermdglicht.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Spezialpepton 23,0

Starke 1,0

Natriumchlorid 50

Aesculin 1,0

Agar 10,0

Nalidixinséaure 0,005

Colistin 0,0075

Defibriniertes Schafsblut 50,0 ml
Physische Erscheinung

Farbe Flammenrot

Klarheit Undurchsichtig

Gewicht der Fullung 191209

pH 71-75

Mitgeliefertes Material

PB5115A: 10 x 90 mm Columbia CNA Aesculin Selektive
Agarplatten

PB5267E: 10 x 90 mm Columbia CNA Aesculin Selektiver
Agar/Brilliance UTI Clarity Biplatten

PB5224E: 10 x 90 mm Columbia CNA Aesculin Selektiver
Agar/MacConkey-Agar No.3, Mod Biplatten

Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
1)  Beimpfen von Schleifen

2) Tupfer

3) Entnahmebehalter

4)  Inkubatoren

5) Organismen fiir die Qualitétskontrolle

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung bei 2-12 °C.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

. Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

. Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

. Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur flir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare
Schaden an der Verpackung oder den Platten aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des
angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die
Farbe veréndert hat oder andere Anzeichen einer
Verschlechterung vorliegen.

. Jede Platte ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und sollte nur einmal verwendet werden.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfalle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und
lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln
oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte
sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehort
auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir
infektiose oder potenziell infektiése Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur die sichere
Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in  deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemal den
empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Verfahren

(1) Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur kommen.

(2) Beimpfen Sie die Probe auf das Medium und ziehen Sie
sie ab, um isolierte Kolonien zu erhalten.

(3) Wenn das Material von einem Tupfer kultiviert wird, rollen
Sie den Tupfer iber eine kleine Flache und streifen Sie ihn
ab, um einzelne Kolonien zu isolieren.

(4) Inkubieren Sie die Platten 24 Stunden lang aerob bei 37 °C.

(5) Untersuchen Sie die Platten, um das Wachstum und die
Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung zu beurteilen.

Interpretation

Das Vorhandensein von gléanzenden, hellgrauen Kolonien, die
Aesculin-positiv sind, weist darauf hin, dass es sich bei der
Probe um Enterococcus faecalis.
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Glanzende weilte Kolonien weisen auf Staphylococcus aureus.
Glanzende graue Kolonien weisen auf Streptococcus agalactiae.
Die Identifizierung ist mutmaRlich und sollte bestatigt werden.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten
Verwendung des Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor
Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme,
Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.

Inkubationsbedingungen: 24 h bei 37 °C, aerob
Positiv-Kontrollen

Inokulum 20 — 110 koloniebildende Einheiten (KBE)
Enterokokkus faecalis | Hellgraue, glanzende
ATCC® 29212 Kolonien ohne Hamolyse,
Aesculin positiv

Positiv-Kontrollen
Inokulum 10% — 10*KBE

Staphylokokkus Weilde, glanzende

aureus Kolonien.

ATCC® 25923

Staphylococcus Graue, glanzende Kolonien,

agalactiae Aesculin negativ.
ATCC® 13813
Negativ-Kontrollen
Inokulum 10* — 10° KBE
Escherichia coli
ATCC® 25922

Vollstandige Hemmung

*Pseudomonas

aeruginosa
ATCC® 27853

*Pseudomonas aeruginosa ist eine Negativkontrolle nur
fur PB5115A.

Vollstdndige Hemmung

Ein zufriedenstellendes Ergebnis liegt vor, wenn die
Wiederfindung der positiven Stamme mindestens 50 % des
Kontrollmediums betrégt. Negative Stdmme sind in ihrem
Wachstum eingeschrankt oder werden gehemmt.

Beschriankungen

Die hamolytische Reaktion ist stammabhangig und kann bei
einigen Mikroorganismen auch von der Art des verwendeten
Blutes abhangen. Alle Identifizierungen sind prasumptiv und
sollten mit geeigneten Methoden bestatigt werden. Aufgrund
unterschiedlicher Nahrstoffanforderungen oder Empfindlichkeit
gegenlber selektiven Wirkstoffen kann es vorkommen, dass
einige Stdmme der Zielorganismen auf diesem Medium nur
schlecht oder gar nicht wachsen. Die Inkubation in einer mit
Kohlendioxid angereicherten Atmosphére kann zur Hemmung
von Staphylokokken fiihren. Andere Mikroorganismen als
Streptokokken und Staphylokokken, die gegen die im Medium
verwendeten antimikrobiellen Mittel resistent sind,
kénnen wachsen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten
nachgewiesen. Das korrekte Wachstum von Gram-positiven
Mikroorganismen wird durch die Einbeziehung von gut
charakterisierten Isolaten in die QK-Prozesse bestatigt, die im
Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte
durchgefiihrt werden. Die Prazision der Messung wurde durch
eine Gesamtbestehensrate von 100 % fir alle Produkte
(PB5115A: 10 Chargen zwischen 15.10.2021 und 09.12.2021;
PB5267E: 10 Chargen zwischen 26.10.2021 und 15.12.2021;
PB5224E: 10 Chargen zwischen 03.01.2022 und 08.02.2022).
Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.
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Die Produkte werden seit der Markteinfihrung im Jahr
2008 (PB5115A und PB5224E) und im Jahr
2020 (PB5267E) im Rahmen des QK-Prozesses intern
getestet. Wenn Sie 20-110 KBE (oder 1000-10000 fir
PB5267E und PB5224E) von Enterococcus faecalis und
1000-10000 KBE von Streptococcus agalactiae und
Staphylococcus aureus verwenden und das Produkt
24 Stunden lang bei 36 + 1 °C unter aeroben Bedingungen
inkubieren, kénnen Sie Organismen mit der in diesem
Dokument beschriebenen Koloniegrofe und Morphologie
gewinnen. Bei Nicht-Zielorganismen koénnen Sie bei
Verwendung von >10000 KBE fiir Escherichia coli und
Pseudomonas aeruginosa (nur PB5115A) und 24-stlindiger
Inkubation des Produkts bei 36 + 1 °C unter aeroben
Bedingungen Organismen mit der in diesem Dokument
beschriebenen KoloniegréRe und —morphologie gewinnen.
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|VD‘ Medizinprodukt zum In-vitro-
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/H/- Temperaturgrenze

g Haltbarkeitsdatum
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Vom Sonnenlicht fernhalten

\
Z

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und die
Gebrauchsanweisung beachten

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz
beschrankt den Verkauf dieses Produkts
auf den Verkauf durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung.

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaische Union

Europaische Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des Vereinigten
Konigreichs

Eindeutige Kennung des Produkts

Fooal] ol

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer
Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu
anregen, diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die
geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen koénnte.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8,
46483 Wesel, Deutschland

Fir technische Unterstltzung wenden Sie sich bitte an Ihren
ortlichen Handler.
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Columbia CNA Aesculin Selective Agar

PB5115A, PB5267E* kai
PB5224E**

* AuTég o1 0dnyieg xprong TrpoopidovTal yia avayvwon og
ouvduaouo Pe TIg 0dnyieg xpriong yia To Brilliance™ UTI Clarity
(PO1110A).

**AuTég 01 0dnyieg Xpriong TrpoopifovTal yia avayvwaon o€
ouvduaoué pe TIg 0dnyieg xpnang yia To MacConkey Agar No.3,
Mod (PO5140A)

Acite emmimAéov Odnyieg Xpriong diabéaipeg otn SietBuvon
www.thermofisher.com

MpoBAetrépevn xpnon

To Columbia CNA Aesculin Selective Agar eival éva
eKAEKTIKO péoo  yio TNV avamTuén  Gram-BeTikwv
MIKPOOPYQVIOUWY TTOU TTPOKAAOUV €udIGkpITn aipdAuon,
amd KAIvika Ociypata. Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTpOoidvTa
XPNOIKOTTOIOUVTAI OE MIa dIAyVWOTIKA PON EPYACIWV YIO Va
BonBnbouv o1 KAvikoi 1aTpoi oTov KaBopioud Tlavwy
OepATTEUTIKWYV  ETTIAOYWV  yIa aoBeveig OTTOU  UTTAPXE!
utrowia 611 TTAGYOUV aTTd BaKTNPIaKr Aoipwén.

Ta 1atpoTeXVOAOYIKA TTPOIGVTa TTPOOPICoVTal OTTOKAEIOTIKA
yla €mayyeAUaTIKA XpAon, OV gival auTopaToTroiNuéva Kal
O¢ev atmmoTeAoUv GUVOBEUTIKA BIayVWOTIKG Yéoa.

MepiAnyn kai Ereéiynon

Ta Gram-BeTikd BoKTAPIA OTTAVTWVTAI WG (UCIOAOYIKA
XAwpida oTo TepIBdAAov. QaTéoo, opiouéva Gram-0eTika
BaktApia gival TTaBoyodva yia Tov AvepwTTo Kal epgpavi¢ovTal
WG eukaiplakd TTaBoydva. TEtola BakTripia TTPOKAAoUV
dINBNTIKEG AoIpwEelg Tou dEpUATOG, TNG KUKAOPopiag Tou
aipoTog, TNG YAOTPEVTEPIKAG 000U Kal AOIMWEEIG Tou
oupoTtroinTikoU cuaTtApatog (UTI). Tétolou €idoug Aoipwéeig
utmopei va odnynoouv ot ocofapég kal Bavatn@opeg
AOIHWEEIG, 1IBI0ITEPA Ol VOOOKOUEIOKEG AOINWEEIG PETA aTTd
XEIPOUPYIKEG ETTEPRACEIG 1) TTAPAOVH OTO VOoooKoueio. Eva
TPOBANUa peTally TTOAAWV Gram-BeTIKWV PAKTNPIAKWYV
Aolpwéewy gival n avroxr ata avTiBIoTIKA, OTTWG N avtoxn
oTNV TEVIKIAAIVN, N avToxr oTn JEBIKIAAIVN Kal n avToxr oTn
Bavkopukivn. H egp@dvion A n TTapoucia avBeKTIKOTNTOG
Katd@ 1N O1dpkeia TNG Aoipwéng utmopei va TTePITTAECE
TEPAITEPW T TTPWTOKOAAD BepaTreiag Kal va eTTNPEACEl TA
QATTOTEAECUATA TWV ACHEVWDV.

Gram-BeTikd BaktApia 6TTwg Ta Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae kai Enterococcus faecalis eivai
TETOIOU €idOUG EUKAIpIOKA TTaBoydva TTOU PHTTOPOUV €UKOAO
va €X0UV | va avaTiTUugouV avBEKTIKOTNTA OTA AVTIRIOTIKA.
O S. aureus gival évag Gram-BeTIKOG KOKKOG TTOU aTravTaTal
OuvABwG WG  CUMPIWTIKOG  UIKPOOPYAVIOUOG  TwV
HIKPOBIWHATWY TNG avOpwWwTTIVIG AVWTEPNG AVATIVEUCTIKAG
080U kail Tou dépuatog.? O S. aureus &ival £Va EUKAIPIOKO
TTaBoyovo, TTOU EICEPYETAlI OTO OWHA PECW QUIXWV N
ekdopwyv OTTOU  PTTOpEl  va  TTPOKaAédeEl éva  @AoHa
aoBevellv  TOOO O€  OVOOOETTOPKEIG 0600 Kal Of
avoookareoTahyévoug  eviotéc.!  Autég  umopei  va
KUMaivovTal o110 ETTIQAVEIOKEG AOIMWEEIG TOU OEPUATOG
OTTWG KUTTOPITIOO KAl ATTOOTAUOTO €W ATTEIANTIKEG yIa Tn
Cwn acbéveieg 6TTWG n TIveuPovia, To oUVOPOPO TOgIKOU
ook kai n ofwn." H apoucia S. aureus civai pia amé Tig
KUpIEG QITiEG VOOOKOPEIOKWY  Aolpwéewyv  (HAI), TTou
TEPITTAEKOVTAI  TTEPAITEPW ATTO TV TAXEIQ EUPAVION
avtoxig oTa avmiBloTikd ot autd To  TraBoydvo.?
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>1eAéxn S. aureus TTou gival TTOAUQVOEKTIKG OTa avTIBIOTIKG
BATa-AakTauNng, ovopddovtal avlekTIkG oTn UEBIKIAAIiVN S.
aureus (MRSA) kal atmoteAolv éva anuavTikod TTPoBAnua
YO Ta VOoOoKoeia aAAG Kal yia Thv KoivotnTa.? Qg ek ToUTou,
n TapakoAoudnon Kal n avoeopd avo@opIKA ME Ta
euaioBnta otn peBIKINAivn oTeAéxn S. aureus (MSSA),
KaBwg kai Twv MRSA, eival TTAéOV UTTOXPEWTIKA OTA
vogokopeia Tou Hvwpuévou Baaihgiou.?

O S. agalactiae ptropei va guBuvetal yia v Tw Bdabel vooo
oe  €yKUEG  yuvaikeg  (oupoloipwén,  auvioviTida,
€vOouNTPITION) KOI € VEOYVE, SUVNTIKA VO TTPOKaAéTEl vOOO
1600 TNG UNTéPaG 600 Kal Tou veoyvou (dnAadn Aoipwén
TTOU €P@AVICETAl KATA TIG TTPWTEG TETTEPIG ELOOUADES TNG
{wng).*® O S. agalactiae uTopei €TMIONG va TTPOKAAETEI
eV Tw PdaBer véco o€ pn  eykUoOUG eVAAIKEG ME
ouVVoOnNPOTNTEG TTOU TTPOKAAOUV QVOCOQVETTAPKEID, EVW
OTIG NAIKIWPEVEG yuvaikeg O Kivouvog poAuvaong eival
MEYaAUTEPOG.®

O Enterococcus faecalis TioTeUeTal OTI €ival éva OnUAvTIKO
voookopelakd Taboyovo Adyw TnG IkavéTnTdg Tou va
ATTOIKICEl TO €VTEPO XWPIG va odnyei O€ CUPTITWHATIKN
AOIPWEN.”® AUTA N QOUPTITWHATIKI HETAQOPA WTTOPE va
OleukoAUvel Tnv Taxeia e€famAwan oe  TepIBAAAovVTa
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG, TTEPITTAEKOVTAG TOV £AEYXO Kal TN
Bepatreia Twv AolywéEewv. TNponyoluevn BepaTtreia  pe
aAvTIBIOTIKA, TTAPOTETAMEVN VOONAEIQ, aVOOOKATOOTOAR Kal
ouvvoonpotnteg  OTwg o  dlaBATNG  ToTeleTal 6Tl
oupuBaAAoUV oTnv augnuévn MOavOTNTA ATTOIKIOUOU Kal
mOav Aoipwén pe avBekTikd OTn  BAVKOMUKIvN
Enterococcus.

Katd ouvémeia, ival onuavTiko va yivetal dIaKpIon PETAEU
Twv Gram-BeTIKWV PIKPOOPYAVIOUWY O€ KAIVIKG Ogiyuata
yia va diac@alioTei OTI ETTITUYXAVETAI CWOTH dIAyvwaon Kai
OTI ptTopel va €QapPoOTEl €va KOTAAANAO TTPWTOKOAAO
Beparreiag yia Tov aocBev. Ta Gram-BeTik@ BakTtrpia
TauTOTTOIOUVTAl €UKOAQ UE UIKPOOKOTTIKA €€€Taon UETA TN
xpwon Gram, Omou n KPUOTAAAIKA 1WwWdnNg xpwon Ba
ouvdebei pe TO TTaXU OTpwua TETTIOOYAUKAVNG TTOU
uTTdpxel OTO BaKTNPIaKd KUTTAPIKO ToiXwua Kal  Ba
XpwuaTioel Ta Baktipla pE HWR Xpwpa. Metd améd pia
Xpwaon katd gram, n Jop@oAoyikr avaAuon Twv BakTnpiwv
uTTopei va BondrAoel otnv Tepaitépw d1aQopoTToinan Tou
YEVOUG Kal Tou €idoug, OTTwG €dv Ta BakTrpla ugavi¢ovtal
0€ KOKKOEIOEG oxnua | oxAua BdakiAdou. H avamTuén o€
aigaroUxo Ayap pTropei va BonbAcel oTnv TTEPAITEPW
dlagopoTtroinon Twv €dwv, o S. aureus Ba Tapdyel B-
aiuoAuan? og aipatouxo Ayap, o S. agalactiae utopei va
TApoUCIaoTei Kol WG B-aIMOAUTIKOG® aAld Ba  €dive
apvnTikd amotéheopa  yia Tn dokiyry kataAdong. O
Enterococcus faecalis dev Ba Tmapouaciale kayia aiyéAuon
OTO aigatouxo dyap, oAAd Ba TTapriyaye €va OKoUupo
O0akTUAIO (GAw) yUpw aTd TIG arroikieg KATw aTmmd TO
UTTEPIBEG PWG. ™0

Apxni Tng MeB6dou

H diagopotroinon petafy Gram-apvnTikwv kai Gram-
OETIKWV  PIKPOOPYAVIOUWY  ETTITUYXAVETAl PECW NG
oupTrEPIANYNG dUo avTIRIOTIKWY, TNG KOAIOTIVNG Kal TOU
vaAIBIgIkoU o&fog TTou avaoTéAAouv TV avdamTtuén Twv
Gram-apvnTIKWV HIKPOOpyaviopwy. H ouptrepiAnyn Tou
aipoTog TTPORATOU  ETTITPETTEI TOV  TTPOCDIOPITHS  TWV
QIMOAUTIKWYV  IBIOTATWY  TWV  KAIVIKA  ATTOUOVWOEVTWY
OTEAEXWV Kal n aiokouAivn, Tou uTttdpyxel oOTa Méoa,
emTPETTEl TNV TTEPAITéEPW  dlagopoTroinan  WeTagl Twv
MIKPOOPYQVIOUWY TTOU  UTTOpoUV va udpoAUCoouv Tnv
QIOKOUAIVN, TTOU UTTOPET va Yivel opaTr O€ UTTEPILOEG PWG.
AuTO, MIa  dlaYyVWOTIK POR  €PYOCIWV, EMITPETTEl TN
OUUTTEPACHATIKA TAUTOTTOINGT TOU KAIVIKG OTTOPOVWOEVTOG
OTeEAEXOUG.
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TumikA Zuvtayn
ypauudapia avé Aitpo

EI1QIKr) TTETTTOVN 23,0
Auuio 1,0
XAwplouxo varpio 50
AIOKOUAIvVN 1,0
Ayap 10,0
NoAidIgikd ogu 0,005
KoAioTivn 0,0075
Amvidwpévo aipa 50,0 mi
Trpofdrou

ESwTepIKA ep@Avion

Xpwua Flame red
Alauyeia @oAoTnTa
SupTTAfpwon 19 +2,0g
Bapoug

pH 71-75

YAikd 1rou Mapéxovrai

PB5115A: TpuBAia Columbia CNA Aesculin Selective Agar
10 x 90 mm

PB5267E: Aixotopnuéva TpuBAia Columbia CNA Aesculin
Selective Agar / Brilliance UTI Clarity 10 x 90 mm
PB5224E: Aixotounuéva TpuBAia Columbia CNA Aesculin
Selective Agar / MacConkey Agar No.3, Mod 10 x 90 mm

KdaBe TpuBAio rpétrel va xpnoigoTroigital uévo pia popd.

YAIKA TTOU atrauToUvTal aAAd dev

TTApPEXOVTAI
1) Kpikor evopBaApioyou
2)  ZTtuAeoi

3) Aoxeia GulMoyig
4) Emwaotipeg
5)  Mikpoopyaviouoi TTOIOTIKOU EAEyXOU

ATrofBnkeuon

. ATT0ONKEUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKA Tou
ouokeuaaia oToug 2—12 °C péxpl Tn xpAon Tou.

e  To Tpoidv PTTOPEi VO XpNOoIPOTIOINBE uéXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

e DuldooeTe HOKPIG OTTO TO PWG.

. AopnroTte TO TTPOIGV va I00PPOTTNOEI
o€ Bepuokpacia dwartiou TIPIv atréd Tn xpnon.

. Mnv emTwdadeTe TTPIV ATTO TN XPRON.

ﬂpoanéonomoag Kal TTPpO@UAGEEIg
Mévo yia in vitro diayvwaTikA Xpron.

. Movo yia eTTayyeAuaTiki xpron.

. EmBewproTe TN GuoKeuaoia TOU TTPOIGVTOG TIPIV
atré TNV TPWTN XpHon.

. Mnv XpNnOIYOTIOIEITE TO TIPOIGV €AV  UTTAPXEI
oparth ¢nuid oTn cuokeuaaia ) ata TpuBAia.

. Mn xpnoigoTroigite 10 TPOIGV TTéPA aTTd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
edv uTTdpxouv onuadia empodAuvong.

. Mn xpnOIYOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO Xpwua €xel aANGgel 3 utrdpxouv GAAa
anudadia eBopdg.

. Kd&Be TpuBAio eival piag xpAong kai TTpETTEl va
XpnoigoTrolgital yévo pia gopd.

. Eival eubuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxeipieTal
Ta amOBANTa TTOU TTOPAyovTal CUP@WVA HE TN
@uon kai Tov Babud emikivouvoTnTAg TOUG Kal va
TA QVTIHETWTTICEI A} VA TA OTTOPPITITEl CUUQWVA PE
TOUG OJOOTTOVIOKOUG TTOMITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
IoxUovTeG Kavoviopoug. O odnyieg Tpémel va
SiapadovTal Kal va akoAouBoluvTtal TTPOCEKTIKA.
Auto TepIAauBavel ™mv améppiyn
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XPNOIUOTTOINUEVWY n axpnoigoTToinTWyY
avTIdpacTnPiwv Kabwg Kal oTToloudRTToTE GAAOU
HoAuouévou UAIKOU pIag Xprong, akoAouBwvTag
dladikagieg  yia  poAucpamikd 1 duvnTika
UOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte 1o AgAtio Aedopévwv Acopdheiag YAikou (SDS)
ylo 0oQaAr] XEIPIOPO Kal amméppiyn TOU TIPOIOVTOG OTN
O1eBuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdvTa

KaBe coBapd cupBdv 1rou €xel TTpoKUWEl 0€ OXEON HE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA  AVOQEPETAI OTOV
KOTOOKEUAOT Kal OTNV OXETIKI PUBMIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECTNUEVOG O XPROTNG R/Kal
0 aoBevng.

ZuAAoyn, xeipiopudg kal atroffikeuon

oelyudTwy

To deiyya Ba TPETTEl va CUAAEYETQI KAl va XEIpieTal

oUPQWVA WE TIG CUVIOTWHEVEG 0dnyieg, O6TTwG Ta MpdTuTra
Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 29 (Public
Health England, 2020).

Aladikagia

(1) A@ROTE TO TTPOIGV VO 1I00PPOTINCEI 0€ BEPUOKPATia
dwpariou TrpIv atroé Tn XpPron.

(2) Evo@BaApioTe Kal aTTAWOTE TO OEiyua ETTAVW OTO HEGO
yia va AGBETE ATTOPIOVWHEVEG ATTOIKIEG.

(3) Eav n kaANépyeia Tou UNIKOU TTPOEPYXETaI OTTO OTUAEOD,
KUANOTE TO GTUAES O€ PIA PIKPN ETTIQAVEIA KAl ATTAWOTE
TO UAIKG yIO TNV QTTOPOVWON JEPOVWHEVWYV ATTOIKIWV.

(4) EmwdoTe Ta TpuBAia agpofia yia 24 wpeg aToug 37 °C.

(5) EmBewpnote Ta TpuPBAia yia va afloAoynoeTe TNV
avaTITUgN KAl TO XpWHa Tng OTToIkiag KATw oTmo
ETTOPKI QWTIOPOS.

Eppnveia

H Trapoucia yuaAioTEpWY, avoiXToUu YKpI XPWHOTOG
ATTOIKIWY, BETIKWV O€ QIOKOUAiVn uttodnAwvouv OTI TO
O¢eiyua gival Enterococcus faecalis.

O1 yuoAhioTepEG AEUKEG aTTOIKIEG UTTOBNAWYVOUV UTTapén
Staphylococcus aureus.

O1 yuoMNioTEPEG YKpI  aTToikieg  utrodnAwvouv UTTapén
Streptococcus agalactiae.

H Tautotroinon eival GUUTTEPACUATIKY) Kol TIPETTEl VO
emBeRaiwveral.

‘EAeyxog moI16TNTAg

Eival €uBlvn Tou xproTn va TTpayhaToTToincel OOKIPEG
MoloTikoU EAéyxou AapBavovrag uTToYn ™mv
TIPOBAETTOHEVN XPHON TOU HEOOU KAl GUUQWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG  10XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvoTnta, apIiBuog
aTeAexwy, Bepuokpacia TTWACNG K.ATT.).

H amédoon autol Tou péoou pPTTOpEi va €TTOANBeuTE
SokipdalovTag Ta ak6AouBa oTeAEXN avapopdG.

TuvOnkeg emwaong: 24 wpeg oToug 37 °C, agpofia
OeTIKOi HAPTUPEG

Evo@BdAuiopa 20 — 110 povadeg oxnuatiopou
aTToIKIWV (cfu)
Enterococcus faecalis
ATCC® 29212

AVOIXTEG YKPI, YUOMIOTEPEG
aTroIkieg xwpig aipdAuon,
BeTIKEG OE AIOKOUAIVN

OeTIKOi HAPTUPEG
Evo@BdAuiopa 10° — 10* cfu

Staphylococcus NEUKEG, YUOAIOTEPEG
aureus QTTOIKIEG.
ATCC® 25923
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Staphylococcus [kpideg yuahioTepég
agalactiae ATTOIKIEG, APVNTIKEG OE
ATCC®13813 QIOKOUAIVI.

ApvnTIKOi pApTUPEG
Evo@BdApiopa 10* — 10° cfu

Escherichia coli MAAPNG avacToArR
ATCC® 25922

*Pseudomonas MAARPNG avacToAn
aeruginosa

ATCC® 27853

*To Pseudomonas aeruginosa givai apvnTikdg papTupag
pévo yia o PB5115A.

‘Eva IKavOTToINTIKO aTTOTEAETHA QVTITIPOCWITEUETAI OTTO TNV
avakTnon BETIKWY OTEAEXWYV iOWV 1 HEYaAUTEPWY aTTd TO
50% Tou péoou eAéyxou. Ta opvnTIKA OTEAEXN
meplopiovTal oTnv avamTugn A avacTéAAovTal.

Mepiopiopoi

H aipoAuTikA avTidpaon e§apTdTal a1rd 1o aTéAEXOG. MTTOpEi
€mMiong va OIaPEPEl YO OPICUEVOUG HIKPOOPYaVIoHOUG,
ava@Aoya pe Tov TUTTO aipaTog Tou XpnaolpoTroigital. OAeg ol
TOUTOTTOINDEIG €ivOl OUMPTIEPACHOTIKEG Kal Ba TTpETrel va
emBeBaiwvovTal pe TIG KATAAANAeG peBddoug. Adyw Tng
diokUpavong  Twv  BPETTIKWY  ATAITACEWY 1 NG
euaioBnoiag o€  eKAEKTIKOUG TTAPAYOVTEG, MTTOPE  va
TTPOKUWOUV OPICHEVA OTEAEXN TWV  HIKPOOPYAVIOUWV-
OTOXWV TTOU avamrTiogoovTal EAAXIOTA 1 aTTOTUYXAvouV va
avarmtuxBolv o€ auté 1o péco. H emwaon og atudéagaipa
eutrAouTiopévn pe dlogeidlo Tou AvBpaka pTTOpEi  va
TIPOKAAECElI AvAOTOAr Twv OTAQUAOKOKKwWV. Eivar duvard
va  avamTuxBolv  pikpoopyaviopoi  GAAol  €KTOG  OTTO
OTPETITOKOKKOUG KOI GTAPUAOKOKKOUG, TTOU €ival avOeKTIKOI
OTOUG QVTIMIKPOBIOKOUG TTAPAYOVTEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTaI
oTo Péoo.

XapakTnpIoTIKA atrddoong

H akpifeia éxel amodeixBei péow NG AvaokoTnong Twv
dedopévwy TTOIOTIKOU eAéyyou. H owaoTh avamTuén Gram-
OETIKWY  MIKPOOPYAVIOUWY  €TIRERAILVETAI  PE TN
OUUTTEPIANWN KOAA  XAPAKTNPIOMEVWY  OATTOUOVWOEVTWYV
otehexwv oTig dladikaaieg TroloTIkou eAéyyxou (QC) tTou
eKTEAOUVTOI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG KABe TTapTidag Twv
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPoidvTwy. H akpifeia Tng pérpnong
armrodeixdnke amd éva ouvoAikd TToooaTd emtuxiag 100%
yia 6ha T1a mpoidvrta (PB5115A: 10 mapTtideg petagly
15.10.2021 ka1 09.12.2021. PB5267E: 10 TrapTideg peTagy
26.10.2021 €wg 15.12.2021. PB5224E: 10 apTideg METALU
03.01.2022 £wg 08.02.2022). Auté deixvel 6Tl N aTdd00N
€ival avatrapaywyiyn.

Ta 10TpoTEXVOAOYIKG  TTpoidvTa  uttoBAAAovTal o€
EOWTEPIKEG BOKIPEG WG MEPOG TNG S1adIKaaoiag TToIoTIKOU
ehéyxou (QC) yia 1a PB5115A kai PB5224E Trou
KukAo@dpnoav otnv ayopd 1o 2008 kai yia 10 PB5267E
TTOU KUKAO®Opnoe otnv ayopd 1o 2020. MNa opyaviopolg
0TOX0UG, OTaV XpnoiyoTroleital evo@BaAuiopa 20-110 cfu (A4
1.000-10.000 yia PB5267E kai PB5224E) Enterococcus
faecalis kai 1.000-10.000 cfu Tou Streptococcus agalactiae
ka1 Staphylococcus aureus Kai TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
emwaoTei agtoug 36 = 1 °C yia 24 wpeg o€ agPOPIES
OUVONAKEG, o XpPNoTng uTTopei va QAVAKTAOEI
MIKpoopyaviopoUg pe PEYEBOG Kal POp@OAOyia QTTOIKIOG
OTTWG avaQEPETAl 0€ AUTO TO £yypa@o. IMNa opyaviopuoug un
atéxoug, 6tav xpnoiyotroigital evoeBdApiopa >10.000 cfu
yla Escherichia coli ka1 Pseudomonas aeruginosa (u6vo yia
PB5115A) kai TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTEI GTOUG
36 £ 1 °C yia 24 wpeg o€ agpdPieg OUVOAKEG, ol XPAOTEG
MTTOPOUV Va AVAKTHGOUV HIKPOOPYaVIoUoUG Pe péyeBog Kal
Hop@oAoyia atroikiag OTTWG avagéperal O Autd TO
£yypaQo.
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www.thermofisher.com

Agar selektywny Columbia CNA Aesculin

PB5115A, PB5267E* and
PB5224E**

* Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do czytania

w potgczeniu z instrukcjg obstugi Brilliance™ UTI Clarity (PO1110A).
**Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do czytania

w pofaczeniu z instrukcjg obstugi MacConkey Agar No.3, Mod
(PO5140A)

Dodatkowa instrukcja uzytkowania dostepna na stronie
www.thermofisher.com

Przeznaczenie

Agar selektywny Columbia CNA Aesculin to selektywne
podioze do wzrostu drobnoustrojow Gram-dodatnich
z wyraznie widoczng hemolizg z probek klinicznych.
Urzadzenia te sg wykorzystywane w  procesie
diagnostycznym, aby pomdc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem
infekcji bakteryjnych.

Urzadzenia te nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie sg diagnostykg
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie Gram-dodatnie wystepujg w $rodowisku jako
regularna flora komensalna. Jednak niektdre bakterie
Gram-dodatnie sg patogenne dla ludzi i mogg wystepowac
jako patogeny oportunistyczne. Bakterie te powodujg
inwazyjne infekcje skory, krwiobiegu, przewodu
pokarmowego i zapalenie uktadu moczowego (ZUM). Takie
infekcje moga skutkowac ciezkimi i Smiertelnymi infekcjami,
szczegoblnie tymi, ktére majg charakter szpitalny po
zabiegach chirurgicznych lub pobytach w szpitalu.
Oporno$¢ na antybiotyki jest problemem ws$réd wielu
infekcji bakteryjnych Gram-dodatnich, takich jak opornos¢
na penicyling, oporno$¢ na metycyline i oporno$¢ na
wankomycyne. Pojawienie si¢ lub obecno$c¢ tych opornosci
podczas infekcji moze dodatkowo skomplikowaé protokoty
leczenia i wptyngé na wyniki pacjentéw.

Bakterie Gram-dodatnie, takie jak Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae oraz Enterococcus faecalis sg
takimi oportunistycznymi patogenami, ktére moga tatwo
naby¢ lub wykazywaé oporno$¢ na antybiotyki. S. aureus
jest  Gram-dodatnim ziarenkowcem powszechnie
spotykanym jako komensal gérnych drég oddechowych
i mikrobioméw skory'2. S. aureus jest patogenem
oportunistycznym, wnikajgcym do organizmu przez
skaleczenia lub otarcia, gdzie moze powodowac szereg
choréb zaréwno u gospodarzy immunokompetentnych, jak
i z obnizong odpornoscig’. Moze to obejmowaé
powierzchowne infekcje skory, takie jak zapalenie tkanki
tacznej i ropnie, do choréb zagrazajgcych zyciu, takich jak
zapalenie ptuc, zespot wstrzgsu toksycznego i posocznica'.

S. aureus jest jedng z gtdwnych przyczyn zakazen
szpitalnych (HAI), dodatkowo komplikowanych przez
szybkie pojawienie sie¢ opornosci na antybiotyki u tego
patogenu?. Szczepy S. aureus, ktore rozwinety wiele lekow
opornych na antybiotyki beta-laktamowe, okreslane jako
oporne na metycyline S. aureus (MRSA), stanowig istotny
problem zaréwno w szpitalach, jak i w spotecznosci®.
W zwigzku z tym nadzér i zgtaszanie wrazliwych na
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metycyline S. aureus (MSSA), a takze MRSA, sg obecnie

obowigzkowe w szpitalach w Wielkiej Brytanii®.

S. agalactiae moze by¢ odpowiedzialny za chorobe
inwazyjng u kobiet w cigzy (zapalenie uktadu moczowego,
zapalenie owodni, zapalenie btony $luzowej macicy) oraz
u noworodkéw, potencjalnie wywotujgc zaréwno choroby
matki, jak i noworodka (tj. zakazenie wystepujgce w ciggu
pierwszych czterech tygodni zycia)*®. S. agalactiae moze
réwniez powodowaé chorobe inwazyjng u oséb dorostych
niebedacych w cigzy z chorobami wspotistniejgcymi
powodujgcymi niedobdr odpornosci, przy czym osoby
starsze sg szczegdlnie narazone na zakazenie®.

Enterococcus faecalis uwaza sie za istotny patogen
szpitalny ze wzgledu na jego zdolno$¢ do kolonizaciji jelita
bez powodowania  objawowej infekcji’®.  Takie
bezobjawowe nosicielstwo moze utatwiCc  szybkie
rozprzestrzenianie sie¢ w placowkach opieki zdrowotnej,
komplikujgc kontrole infekcji i leczenie. Uwaza sig, ze
wczesniejsze  leczenie  antybiotykami,  przedtuzona
hospitalizacja, immunosupresja i choroby wspdtistniejace,
takie jak cukrzyca, przyczyniajg sie¢ do zwiekszonego
prawdopodobienstwa kolonizacji przez i potencjalnego
zakazenia wankomycyng oporne Enterococcus.

W zwigzku z tym wazne jest, aby rozrozni¢ organizmy
Gram-dodatnie w probkach klinicznych, aby zapewnié
postawienie  prawidtowej diagnozy i  wdrozenie
odpowiedniego protokotu leczenia dla pacjenta. Bakterie
Gram-dodatnie  mozna tatwo  zidentyfikowaé po
wybarwieniu metodg Grama, gdzie barwnik krystaliczny
fiolet zwigze sie z grubg warstwg peptydoglikanu obecng
w $cianie komorkowej bakterii i zabarwi bakterie na
fioletowo pod mikroskopem. Po barwieniu metodg grama
analiza morfologiczna bakterii moze poméc w dalszym
zréznicowaniu rodzaju i gatunku, np. czy bakterie majg
ksztalt przypominajgcy ziarenkowca lub pateczki. Wzrost
na agarze z krwig moze pomoéc w dalszym réznicowaniu
gatunkéw, S. aureus wytworzy B-hemolize? na agarze
z krwig, S. agalactiae moze réwniez wystepowac jako -
hemoliza'®, ale datby wynik negatywny dla testu katalazy;
Enterococcus faecalis nie spowodowatby hemolizy na
agarze z krwia, ale wytworzytby ciemng otoczke wokot
kolonii w $wietle UV'°.

Zasada metody

Rozréznienie migdzy mikroorganizmami Gram-ujemnymi
i Gram-dodatnimi uzyskuje sie poprzez wigczenie dwéch
antybiotykéw, kolistyny i kwasu nalidyksowego, ktore
hamuja ~ wzrost  mikroorganizméw  Gram-ujemnych.
Wigczenie krwi owczej pozwala na okreslenie wtasciwosci
hemolitycznych izolatu klinicznego, a obecna w podtozu
eskulina pozwala na dalsze réznicowanie organizmoéw,
ktére mogg hydrolizowa¢ eskuling, co mozna zobaczy¢
w Swietle UV. Pozwala to na przeptyw pracy
diagnostycznej, ktéry umozliwia wstgpng identyfikacje
izolatu klinicznego.

Typowa formuta
gramow na litr

Specjalny pepton 23,0
Skrobia 1,0
Chlorek sodu 50
Eskulina 1,0
Agar 10,0
Kwas nalidyksowy 0,005
Kolistyna 0,0075
Odwtdkniona krew owcza 50,0 ml

Wyglad fizyczny

Kolor Ptomienno
czerwony
Przejrzystos¢ Nieprzejrzysty
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Masa 19+20g
wypetnienia
pH 71-75

Dostarczone materialy

PB5115A: 10 x 90 mm ptytek agaru selektywnego
Columbia CNA Aesculin

PB5267E: 10 x 90 mm wersji dwuptytkowej agaru
selektywnego Columbia  CNA  Aesculin/Brilliance
UTI Clarity

PB5224E: 10 x 90 mm wersji dwuplytkowej agaru
selektywnego Columbia CNA  Aesculin/MacConkey
Agar No.3, Mod

Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1) Ezy

2)  Waciki

3) Pojemniki zbiorcze

4)  Inkubatory

5)  Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywa¢  produkt ~w  oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-12°C do
momentu uzycia.

. Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Przechowywac z dala od swiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt
do osiagniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w przypadku
uszkodzonego opakowania lub plytek.

. Nie uzywaé produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac urzgdzenia, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie
lub sg inne oznaki pogorszenia jakosci.

. Kazda ptytka jest przeznaczona do jednorazowego
uzytku i powinna by¢ uzyta tylko raz.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktéw  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z i usuwaniem produktu (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢  producentowi
i wtasciwemu organowi regulacyjnemu, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.
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Pobieranie, przenoszenie

i przechowywanie préobek

Probki nalezy pobieraé¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy
badan mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedura

(1) Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggnigcia
temperatury pokojowe;j.

(2) Wysiewa¢ probke na podiozu i rozmazaé w celu
uzyskania izolowanych kolonii.

(3) Jesli materiat jest hodowany z wymazoéwki, przetoczyé
wymazéwka po matej powierzchni i rozmazac w celu
wyizolowania pojedynczych kolonii.

(4) Inkubowac¢ ptytki w warunkach tlenowych przez 18-24
godzin w temperaturze 37°C.

(5) Przy dobrym os$wietleniu obejrze¢ plytki, aby ocenic
wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

Obecnos¢ btyszczgcych, jasnoszarych kolonii, dodatnia
eskulina wskazuje, ze prébka zawiera Enterococcus
faecalis.

Btyszczace biate kolonie wskazujg na obecnos¢
Staphylococcus aureus.

Btyszczace szare kolonie wskazujg na obecnos¢
Streptococcus agalactiae.

Dane identyfikacyjne sg domniemane i powinny by¢
potwierdzone.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podtoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowaé, testujac
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 24 godziny w temperaturze 37°C,
w warunkach tlenowych

Kontrole pozytywne

Inokulum 20 — 110 jednostek tworzacych kolonie (jtk)
Enterococcus faecalis | Jasnoszare, blyszczace
ATCC® 29212 kolonie bez hemolizy,
dodatnie dla eskuliny

Kontrole pozytywne
Inokulum 10° — 104tk

Staphylococcus Kolonie biate, blyszczace.
aureus

ATCC® 25923

Staphylococcus Kolonie szare, blyszczace,
agalactiae ujemne dla eskuliny.

ATCC® 13813

Kontrola ujemna
Inokulum 10* — 108 jtk

Escherichia coli
ATCC® 25922

Catkowite zahamowanie

* Pseudomonas Catkowite zahamowanie
aeruginosa

ATCC® 27853

* Pseudomonas aeruginosa jest kontrolg ujemng tylko dla
PB5115A.
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Za zadowalajgcy wynik odpowiada odzyskanie dodatnich
szczepdw rownych lub wiekszych niz 50% podtoza
kontrolnego. Ujemne szczepy majg ograniczony wzrost lub
sg zahamowane.

Ograniczenia

Reakcja hemolityczna bedzie zalezna od szczepu; moze
sie  rowniez roznic w  przypadku niektérych
mikroorganizméw w zaleznosci od rodzaju uzytej krwi.
Wszystkie identyfikacje majg charakter domniemany
i nalezy je potwierdzi¢ odpowiednimi metodami. Ze
wzgledu na réznice w wymaganiach zywieniowych lub
wrazliwo$¢ na srodki selektywne, mozna napotkaé niektére
szczepy organizmow docelowych, ktére stabo rosng lub nie
rosng na tym podiozu. Inkubacja w atmosferze
wzbogaconej dwutlenkiem wegla moze spowodowacd
zahamowanie rozwoju gronkowcow. Mogg sie rozwijac
mikroorganizmy inne niz paciorkowce i gronkowce, ktére sg
oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane
na podtozu.

Charakterystyka wydajnosci

Dokfadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
QC. Prawidtowy wzrost mikroorganizméw Gram-dodatnich
jest potwierdzany wigczenie przez dobrze
scharakteryzowany izolat do proceséw QC wykonywanych
w ramach produkcji kazdej serii urzadzen. Doktadnos$é
pomiaru zostata wykazana przez catkowity wskaznik
zdawalnosci wynoszagcy 100% dla wszystkich produktow
(PB5115A: 10 partii miedzy 15.10.2021 i 09.12.2021;
PB5267E: 10 partii od 26.10.2021 do 15.12.2021;
PB5224E: 10 partii od 03.01.2022 do 08.02.2022). To
pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Urzadzenia sg testowane na miejscu w ramach procesu
QC, poniewaz produkty zostaty wprowadzone na rynek w
2008 roku dla PB5115A i PB5224E oraz w 2020 roku dla
PB5267E. Dla organizméw docelowych, przy uzyciu 20—
110 jtk (lub 1000-10000 dla PB5267E i PB5224E)
Enterococcus faecalis, 1000—10000 jtk dla Streptococcus
agalactiae oraz Staphylococcus aureus i inkubacji
urzadzenia w 36 * 1°C przez 24 godziny w warunkach
tlenowych  uzytkownik moze odzyska¢ organizmy
o wielkosci kolonii i morfologii, jak podano w tym
dokumencie. Dla organizmoéw niedocelowych, przy uzyciu
>10000 jtk dla Escherichia coli oraz Pseudomonas
aeruginosa (tylko PB5115A) i inkubacja urzadzenia w 36 +
1°C przez 24 godziny w warunkach tlenowych uzytkownicy
moga odzyskiwac organizmy o wielkosci kolonii i morfologii,
jak podano w tym dokumencie.
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Legenda symboli

Symbol Definicja

REF Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

EJ ><|3)||3

N

Trzymac z dala od Swiatta
stonecznego

I\\\'-‘ff

Nie uzywac¢ ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania i zapoznac
sie z instrukcjg uzytkowania

@<=®

USA: Uwaga: prawo federalne
B{ zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
only wytgcznie lekarzom lub na ich

zamowienie
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